nox medical

07 September 2021

Uttalande

Forordning EU 2017/745 — artikel 22

Nox Medical
Katrinartun 2, IS-105 Reykjavik, Island

bekraftar att de modulsammansatta produkterna/vardseten nedan har satts samman i
overensstammelse med artikel 22 "Modulsammansatta produkter och vardset" enligt EU-férordning
2017/745 om medicintekniska produkter.

De modulsammansatta produkter/vardset som omfattas ar:

e Nox Als System with WristOx2, (A1S_EUF)
Modulsammansatta produkter/vardset, grundlaggande UDI

e B-1569431111NOX_A1KITQA

Omsesidig kompatibilitet fér enheter/produkter éverensstimmer med tillverkarens anvisningar och
de atgarder som kravs har utférts i enlighet ddrmed.

De modulsammansatta produkterna/vardseten har férpackats tillsammans med relevant
information som anvandaren behover, vilket inkluderar information som erhallits fran tillverkaren av
de enheter eller produkter som ingar i de modulsammansatta produkterna/vardseten, sasom
tillampligt.

Omsesidig kompatibilitet fér enheter/produkter har bekriftats med hjilp av lampliga interna
Overvaknings-, verifierings- och valideringsmetoder.

De aktiviteter som ingdr i framtagning av modulsammansatta produkter/vardset utférs enligt interna
foérfaranden hos Nox Medical, som har ett certifierat kvalitetsledningssystem enligt ISO 13485:2016.
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Kolbrun Eydis Ottésdottir
Regelefterlevnadschef Nox Medical



